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Typ
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17.12.2003

AufRerkrafttretensdatum
25.05.2022

Abkirzung
MPG

Index
82/02 Gesundheitsrecht allgemein

Beachte

Hinsichtlich Medizinprodukte mit Ablauf des 30.6.2021 auer Kraft getreten (vgl. § 82 Abs. 1, BGBI. |
Nr. 122/2021).

Text

2. Abschnitt
Harmonisierte Normen

8 13. (1) Soweit harmonisierte Normen im Sinne dieses Bundesgesetzes eingehalten werden, ist
davon auszugehen, dal den jeweiligen Bestimmungen dieses Bundesgesetzes entsprochen wird, es sei
denn, es sind die Félle des § 14 oder des § 77 gegeben.

(1a) Die Hersteller haben die Gemeinsamen Technischen Spezifikationen einzuhalten. Kommen sie
in hinreichend begriindeten Fallen diesen Spezifikationen nicht nach, so missen sie Losungen wéhlen, die
dem Niveau der Spezifikationen zumindest gleichwertig sind.

(2) Der Bundesminister fiur Gesundheit und Frauen hat die Fundstellen der einschldgigen nationalen
harmonisierten Normen, der einschldgigen Monographien der Européischen Pharmakopoe und der
einschlagigen Gemeinsamen Technischen Spezifikationen im Bundesgesetzblatt kundzumachen.
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Anmerkung
Fassung zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 119/2003
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